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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Versatis 5% apósito adhesivo medicamentoso. 2. COMPO-
SICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada apósito adhesivo de 14 cm x 10 cm contiene 
700 mg (5% en p/p) de lidocaína (50 mg de lidocaína por gramo de base adhesiva). Excipientes: 
Parahidroxibenzoato de metilo 14 mg. Parahidroxibenzoato de propilo 7 mg. Propilenglicol 700 
mg. Para consultar la lista completa de excipientes ver sección 5.1. 3. FORMA FARMACÉUTI-
CA. Apósito adhesivo medicamentoso. Apósito blanco de hidrogel con material adhesivo, que 
se aplica a un soporte de tereftalato de polietileno no tejido con la grabación “Lidocaine 5%” 
y cubierto con una lámina de liberación hecha de una película de tereftalato de polietileno. 4. 
DATOS CLÍNICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Versatis está indicado para el alivio sinto-
mático del dolor neuropático asociado a infección previa por herpes zoster (neuralgia posherpé-
tica, NPH). 4.2 Posología y forma de administración. Pacientes adultos y ancianos. El área 
dolorosa debe cubrirse con el apósito una vez al día hasta 12 horas dentro de un período de 24 
horas. Sólo debe usarse el número de apósitos que sean necesarios para un tratamiento eficaz. 
Cuando sea necesario, los apósitos pueden cortarse en tamaños más pequeños, con tijeras, 
antes de retirar la lámina de liberación. En total, no deben usarse más de tres apósitos al mismo 
tiempo. El apósito debe aplicarse en la piel intacta, seca y no irritada (después de la curación 
del zoster). Cada apósito debe llevarse durante un tiempo no superior a 12 horas. El intervalo 
posterior sin apósito debe ser de al menos 12 horas. El apósito puede aplicarse durante el día o 
durante la noche. El apósito debe aplicarse en la piel inmediatamente después de extraerse del 
sobre y de retirar la lámina de liberación de la superficie del gel. Deben cortarse con unas tijeras 
(no afeitarse) los pelos que haya en el área afectada. El resultado del tratamiento debe reeva-
luarse después de 2-4 semanas. Si no ha habido respuesta a Versatis después de este período 
o si cualquier efecto de alivio sólo puede relacionarse con las propiedades protectoras de la piel 
del apósito, el tratamiento debe suspenderse, porque los posibles riesgos pueden superar a los 
beneficios en este contexto (ver sección 4.4). El uso prolongado de Versatis en estudios clíni-
cos ha demostrado que el número de apósitos utilizados fue disminuyendo con el tiempo. Por 
consiguiente, el tratamiento debe reevaluarse a intervalos periódicos para decidir si la cantidad 
de apósitos necesarios para cubrir el área dolorosa se puede reducir o si se puede ampliar el 
periodo sin apósito. Insuficiencia renal. En pacientes con insuficiencia renal leve o moderada 
no se precisa un ajuste de la dosis. Versatis deberá usarse con precaución en pacientes con 
insuficiencia renal grave (ver sección 4.4). Insuficiencia hepática. En pacientes con insuficien-
cia hepática leve o moderada no se precisa un ajuste de la dosis. Versatis deberá usarse con 
precaución en pacientes con insuficiencia hepática grave (ver  sección 4.4). Población pediá-
trica. No se ha establecido la seguridad y eficacia de Versatis en niños menores de 18 años. No 
hay datos disponibles. 4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio activo o a alguno 
de los excipientes. El apósito está también contraindicado en pacientes con hipersensibilidad 
conocida a otros anestésicos locales de tipo amida, p. ej., bupivacaína, etidocaína, mepivacaína 
y prilocaína. No debe aplicarse el apósito a piel inflamada o lesionada, como lesiones de herpes 
zoster activas, dermatitis atópica o heridas. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de 
empleo. El apósito no debe aplicarse a las membranas mucosas. Debe evitarse el contacto de 
los ojos con el apósito. El apósito contiene propilenglicol, que puede producir irritación cutánea. 
También contiene parahidroxibenzoato de metilo y parahidroxibenzoato de propilo, que pueden 
producir reacciones alérgicas (posiblemente diferidas). El apósito debe utilizarse con precaución 
en pacientes con insuficiencia cardíaca grave, insuficiencia renal grave o insuficiencia hepática 
grave. Se ha demostrado que uno de los metabolitos de la lidocaína, la 2,6 xilidina, es geno-
tóxico y carcinógeno en ratas. Se ha demostrado que los metabolitos secundarios son muta-
génicos. Se desconoce la relevancia clínica de este hallazgo. En consecuencia, el tratamiento 
a largo plazo con Versatis sólo está justificado si hay un beneficio terapéutico para el paciente 
(ver sección 4.2). 4.5 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción. 
No se han realizado estudios de interacciones. No se han observado interacciones clínicamente 
relevantes en estudios clínicos con el apósito. Como las concentraciones plasmáticas máximas 
de lidocaína observadas en ensayos clínicos con el apósito fueron bajas, es poco probable 
una interacción farmacocinética clínicamente relevante. Aunque normalmente la absorción de 
lidocaína por la piel es baja, el apósito debe usarse con precaución en los pacientes que reciben 
medicamentos antiarrítmicos de clase I (p. ej., tocainida, mexiletina) y otros anestésicos locales, 
porque no puede descartarse el riesgo de efectos sistémicos aditivos. 4.6 Fertilidad, embara-
zo y lactancia. Embarazo. La lidocaína atraviesa la placenta. Sin embargo, no existen datos 
suficientes sobre la utilización de lidocaína en mujeres embarazadas. Los estudios en animales 
no indican que la lidocaína tenga potencial teratogénico. Se desconoce el riesgo potencial en 
seres humanos. Por tanto, Versatis no debería utilizarse durante el embarazo excepto si fuese 
claramente necesario. Lactancia. La lidocaína se excreta en la leche materna. Sin embargo, no 
hay estudios acerca del apósito adhesivo en mujeres en la lactancia. Como el metabolismo de la 
lidocaína se produce de forma relativamente rápida y casi completamente en el hígado, se espe-
ra que sólo se excreten niveles muy bajos de lidocaína en la leche materna. 4.7 Efectos sobre 
la capacidad para conducir y utilizar máquinas. No se han realizado estudios de los efectos 
en la capacidad de conducir y utilizar máquinas. Es poco probable un efecto sobre la capacidad 

para conducir y utilizar máquinas, porque la absorción sistémica es mínima. 4.8 Reacciones 
adversas. Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de 
cada intervalo de frecuencia. Se puede esperar que aproximadamente el 16% de los pacientes 
experimenten reacciones adversas. Se trata de reacciones localizadas debidas a la naturaleza 
del medicamento. Las reacciones adversas notificadas con más frecuencia fueron reacciones 
en el lugar de administración (tales como quemazón, dermatitis, eritema, prurito, erupción, irri-
tación cutánea y vesículas). La tabla siguiente enumera las reacciones adversas que se han 
comunicado en estudios de pacientes con neuralgia posherpética que recibieron el apósito. Se 
enumeran por clase de órganos del sistema y por frecuencia. Las frecuencias se definen como 
muy frecuentes (≥ 1/10); frecuentes (≥ 1/100; < 1/10); poco frecuentes (≥ 1/1.000; < 1/100); raras 
(≥ 1/10.000; < 1/1.000); muy raras (< 1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a 
partir de los datos disponibles). 
Sistema corporal Reacción adversa medicamentosa
Trastornos de la piel 
y del tejido subcutáneo
Poco frecuentes Lesión cutánea
Lesiones traumáticas, intoxicaciones y 
complicaciones de procedimientos 
terapéuticos
Poco frecuentes Lesiones cutáneas traumáticas
Trastornos generales y alteraciones 
en el lugar de administración
Muy frecuentes Reacciones en el lugar de administración
Se han observado las siguientes reacciones en pacientes que recibieron el apósito adhesivo en 
condiciones de poscomercialización:
Sistema corporal Reacción adversa medicamentosa
Lesiones traumáticas, intoxicaciones y 
complicaciones de procedimientos 
terapéuticos
Muy raras Herida abierta
Trastornos del sistema inmunológico
Muy raras Reacción anafiláctica, hipersensibilidad
Todas las reacciones adversas fueron fundamentalmente de intensidad leve y moderada. De 
ellas, menos del 5% condujeron a suspensión del tratamiento. Son poco probables las reac-
ciones adversas sistémicas después del uso adecuado del apósito, porque la concentración 
sistémica de lidocaína es muy baja. Las reacciones adversas sistémicas a la lidocaína son simi-
lares en naturaleza a las observadas con otros agentes anestésicos locales de tipo amida (ver 
sección 4.9). 4.9 Sobredosis. La sobredosis con el apósito es poco probable, pero no puede 
descartarse que un uso inadecuado, como el uso de un número mayor de apósitos al mismo 
tiempo, con un período de aplicación prolongado, o el uso del apósito en piel con lesiones pue-
da conducir a concentraciones plasmáticas más elevadas de lo normal. Los posibles signos de 
toxicidad sistémica serán de naturaleza similar a los observados después de la administración 
de lidocaína como agente anestésico local y pueden incluir los siguientes signos y síntomas: 
mareos, vómitos, somnolencia, convulsiones, midriasis, bradicardia, arritmia y shock. Además, 
las interacciones medicamentosas conocidas relacionadas con las concentraciones sistémicas 
de lidocaína con los betabloqueantes, los inhibidores de CYP3A4 (p. ej., derivados del imida-
zol, macrólidos) y los agentes antiarrítmicos podrían hacerse relevantes con una sobredosis. 
En caso de sospecha de sobredosis, debería retirarse el apósito adhesivo y deberían tomarse 
medidas de soporte según sea clínicamente necesario. No existe antídoto para la lidocaína. 5. 
DATOS FARMACÉUTICOS. 5.1 Lista de excipientes. Capa autoadhesiva: glicerol, sorbitol 
líquido, cristalizante, carmelosa sódica, propilenglicol (E1520), urea, caolín pesado, ácido tartá-
rico, gelatina, alcohol polivinílico, glicinato de aluminio, edetato disódico, parahidroxibenzoato 
de metilo (E218), parahidroxibenzoato de propilo (E216), ácido poliacrílico, poliacrilato sódico, 
agua purificada. Tejido de soporte: Tereftalato de polietileno (PET). Lámina de liberación: Te-
reftalato de polietileno. 5.2 Incompatibilidades. No procede. 5.3 Precauciones especiales 
de eliminación. Después del uso, el apósito todavía contiene principio activo. Después de la 
retirada, los apósitos adhesivos usados deben doblarse por la mitad, con el lado adhesivo hacia 
dentro, de modo que la capa autoadhesiva no se vea expuesta y debe desecharse el apósito. 
Todo producto no usado o material de desecho debe eliminarse de acuerdo con los requisitos 
locales. 6. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. Grünenthal Pharma, 
S.A. Doctor Zamenhof, 36 – 28027 Madrid. 7. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO. Diciembre 
2011. PRESENTACIÓN Y PRECIO. Versatis 5% apósito adhesivo medicamentoso. Envase de 
20 apósitos, PVP: 81,46 €, PVPIVA: 84,72 €. Envase de 30 apósitos, PVP: 122,18 €, PVPIVA: 
127,07 €. RÉGIMEN DE PRESCRIPCIÓN Y DISPENSACIÓN. Medicamento sujeto a prescrip-
ción médica. Financiado por el Sistema Nacional de Salud.
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ABSTRACT

Objective: The use of drugs with different mechanisms, in 
combination for the treatment of pain, particularly acute post-
operative pain, is a main part of the multimodal analgesia. The 
aim of this study was to evaluate the ef�cacy of metamizol plus 
paracetamol and compare it with the association of paraceta-
mol plus dexketoprofen in acute postoperative pain.

Methods: We designed a prospective interventional study 
that included 42 patients undergoing general anesthesia for 
probably low algesic and duration of surgery < 120 minutes. 
All were treated with one grame of intraoperative paracetamol 
and then, in the resuscitation unit, when the score on the simple 
numeric scale was > 3, they received the drug of the group that 
they were assigned (metamizol: group M; dexketoprofen: group 
D), with evaluation of variations in the scale score. We examined 
in both groups demographic variables, variables related to anes-
thesia and surgery, simple numeric scale (NSE) changes, compli-
cations and the incidents during the process.

Results: 20 patients were studied in the M group and 22 pa-
tients in D group. Both groups had a similar distribution in terms 
of demographic variables, medical history, type and duration of 
surgery. Both group showed a clinically relevant decrease in the 
score of the simple numeric scale (p < 0.05). No differences were 
in the decrease of NSE when we compared the two groups to-
gether (p > 0.05).

Conclusion: Our results suggest that the combination of par-
acetamol plus metamizol in combined therapy for management 

of acute postoperative pain is effective and comparable to the 
combination of paracetamol plus dexketoprofen and can consti-
tute an alternative therapy.

Key words: Paracetamol. Metamizol. Multimodal analgesia. 
Dexketoprofen. Acute postoperative pain.

RESUMEN

Objetivo: El uso de fármacos con mecanismos diferentes 
combinados entre sí para el tratamiento del dolor, en concreto 
del dolor agudo postoperatorio, forma parte fundamental de un 
tipo de analgesia llamada multimodal. El objetivo de este tra-
bajo es evaluar la e�cacia de la asociación de paracetamol más 
metamizol y compararla con la asociación de paracetamol más 
dexketoprofeno en dolor agudo postoperatorio.

Métodos: Diseñamos un estudio prospectivo de interven-
ción en el que se incluyeron 42 pacientes sometidos bajo 
anestesia general a cirugías de probable bajo nivel algésico y 
duración < 120 minutos. Todos ellos fueron tratados con un 
gramo de paracetamol intraoperatorio y, posteriormente en 
reanimación, cuando la puntuación en la escala numérica sim-
ple fue mayor de 3, recibieron el fármaco del grupo al que fue-
ron asignados (metamizol: grupo M; dexketoprofeno: grupo 
D), evaluando las variaciones en la puntuación de dicha escala. 
Se examinaron en ambos grupos las variables demográ�cas, 
las variables relacionadas con la anestesia, aquellas relaciona-
das con la cirugía, las variaciones en la escala numérica simple 
(ENS), la aparición de complicaciones y las incidencias durante 
el proceso.

Resultados: 20 pacientes fueron estudiados en el grupo M y 
22 pacientes en el grupo D. Los dos grupos siguieron una distri-
bución similar en cuanto a variables demográ�cas, antecedentes 
médicos, tipo y duración de la cirugía a la que se sometieron. 
En ambos grupos se observó una disminución clínicamente rele-
vante en la puntuación de la escala numérica simple (p < 0,05). 
Sin embargo, no existieron diferencias en la disminución de 
ENS al comparar los dos grupos entre sí (p > 0,05).
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Así, y puesto que son escasos los trabajos que miden la 
eficacia de la combinación paracetamol y metamizol, dise-
ñamos este estudio con el objetivo de evaluar si ambos fár-
macos utilizados en combinación en el tratamiento perio-
peratorio de pacientes sometidos a cirugías de duración  
< 120 minutos y bajo nivel algésico son eficaces, evaluando 
las diferencias al compararlo con la combinación de para-
cetamol y AINE, ya demostrada eficaz (7-10).

MATERIAL Y MÉTODOS

Realizamos un estudio prospectivo de intervención 
durante un periodo de cinco meses en el Hospital Clíni-
co de Salamanca, previa consulta con el Comité Ético. Se 
incluyeron 42 pacientes mayores de 16 años, sometidos 
a cirugía (urgente o programada) bajo anestesia general, 
de duración < 120 minutos y con una intensidad de dolor 
postoperatorio previsiblemente baja.

Pacientes menores de 16 años, sometidos a anestesia 
diferente a anestesia general, en tratamiento crónico con 
cualquier tipo de analgesia, uso de cloruro mórfico perio-
peratorio y analgesia intraoperatoria con algún analgésico 
no opioide diferente a paracetamol, fueron los criterios de 
exclusión.

Tras la inclusión en el estudio y la firma del consen-
timiento informado, los pacientes fueron distribuidos 
aleatoriamente en dos grupos: grupo M de 20 pacientes 
(grupo metamizol) y grupo D de 22 pacientes (dexke-
toprofeno). Tras anestesia general, todos los pacientes 
incluidos en el estudio recibieron una dosis intraopera-
toria de 1 gramo de paracetamol intravenoso, 20 minutos 
antes del final de la cirugía. Posteriormente, durante su 
estancia en reanimación, se evaluó la escala numérica 
simple (ENS) cada 10 minutos, recibiendo 2 gramos 
intravenosos de metamizol (grupo M) o 50 miligramos 
de dexketoprofeno (grupo D), cuando la valoración de 
ENS era > 3.

Las variables a estudio fueron: demográficas (edad, 
sexo, peso, talla, IMC), antecedentes médicos y quirúr-
gicos, tratamiento habitual, tipo y duración de la cirugía, 
dosis de inducción y mantenimiento de hipnóticos, relajan-
tes musculares y opioides.

Fueron recogidos los tiempos desde la administración 
de la última dosis de opioide hasta la administración del 
paracetamol durante la cirugía, así como el momento de la 
administración del paracetamol, y la diferencia en tiempo, 
entre el momento de la puesta de paracetamol y la del tra-
tamiento correspondiente al grupo de estudio.

El dolor fue medido mediante la ENS tanto al ingreso 
en reanimación, como previo a la administración de meta-
mizol o dexketoprofeno, y a los 20 minutos tras el trata-
miento. Recogimos todas las complicaciones o incidencias 
atribuidas por los investigadores a los fármacos.

Conclusión: Nuestros resultados sugieren que la combina-
ción de paracetamol y metamizol como terapia combinada para 
el manejo de dolor agudo postoperatorio es eficaz y equiparable 
a la combinación de paracetamol y dexketoprofeno, pudiendo 
constituir, por tanto, una alternativa a esta última.

Palabras clave: Paracetamol. Metamizol. Analgesia multi-
modal. Dexketoprofeno. Dolor agudo postoperatorio.

INTRODUCCIÓN

El manejo del dolor agudo postoperatorio es un tema 
de gran importancia para los anestesiólogos (1). Es un 
fenómeno complejo y multifactorial que implica el cono-
cimiento de polimorfismos genéticos y vías analgésicas, 
que sugieren que la terapia óptima debe ir encaminada a 
tratar cada tipo de dolor con aquellos fármacos que posean 
un mecanismo de acción apropiado, con el menor número 
de efectos adversos (1).

A esto hace referencia el concepto de analgesia mul-
timodal, a la combinación de fármacos con mecanismos 
de acción diferentes, que producen un aumento de la 
potencia analgésica, sin aumentar los efectos adversos 
o toxicidad (2).

En los últimos 20 años, los analgésicos no opioides 
han ganado importancia en el tratamiento del dolor agudo 
postoperatorio como componentes de dicho tipo de anal-
gesia (3).

De entre ellos, el paracetamol o acetaminofén ha lle-
gado a ser el fármaco más usado como primera línea de 
tratamiento en fiebre y dolor (4), y su preparación intrave-
nosa ha producido un aumento considerable de su uso en 
el periodo perioperatorio por parte de los anestesiólogos. 
Su mecanismo de acción es aún incierto, pero parece claro 
que carece de actividad sobre COX periféricamente, y que 
posee una acción central, lo que le confiere un mecanismo 
de acción diferente al de los AINE (1-6).

Otro de los fármacos ampliamente utilizado es el meta-
mizol o dipirona. Su mecanismo de acción continúa sien-
do incierto también, pero se postula una actuación a nivel 
central como inhibidor de la isoenzima COX 3, diferente 
al del paracetamol (3).

En este sentido, motivados por el concepto de analgesia 
multimodal, diversos estudios evalúan la variación en la 
calidad analgésica postoperatoria tras combinar analgésicos 
(metamizol o paracetamol) y AINE, frente al uso individual 
de cada uno de ellos (7-10).

Pero por otro lado, la evaluación en terapia multimodal 
de la combinación paracetamol-metamizol para la mejora 
del dolor agudo, no se refleja con frecuencia en la biblio-
grafía.
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Calculamos el tamaño muestral necesario para una dife-
rencia clínicamente relevante en la ENS de 3 puntos entre 
ambos grupos, con una desviación estándar (DS) de 3 y un 
error alfa de 0,05, siendo necesarios para encontrar esta 
diferencia al menos 17 pacientes en cada grupo. 

Las variables de estudio se expresan en medias, desvia-
ciones estándar, medianas, rangos intercuartílicos y por-
centajes. Los test estadísticos utilizados fueron U de Mann 
Whitney y el test de Wilcoxon para variables pareadas, 
asumiendo un nivel de significación p < 0,05. El programa 
utilizado para los cálculos fue SPSS®12.0.

RESULTADOS

Analizamos una muestra total de 42 pacientes (20 en el 
grupo M y 22 en el grupo D).

En la tabla I podemos ver la distribución de las variables 
demográficas en los dos grupos.

En los pacientes tratados con dexketoprofeno, el 36,4 % se 
sometieron a avulsión por cordales incluidos (cirugía maxilo-
facial), un 22,7 % fueron intervenidos de apendicitis aguda, 
otro 22,7 % a CENS, y el 18,12 % restante fueron mujeres 
intervenidas por cáncer de mama. La duración media en este 
caso fue de 81,36 (DS 29,77) minutos.

Se recogieron los tiempos desde la administración de 
la última dosis de opioide hasta la de paracetamol y del 
analgésico del grupo de estudio, así como el tiempo que 
transcurrió desde la administración de paracetamol hasta 
la administración del fármaco correspondiente para cada 
grupo (Tabla II).

Las dosis de hipnóticos, opioides y relajantes muscu-
lares empleadas en la inducción y mantenimiento de la 
anestesia están reflejadas en la tabla III. 

La ENS a su llegada a Reanimación fue de mediana 1 
(0-4) para el grupo M y de 1 (0-3) para el grupo D (p < 
0,05).

La ENS previa al inicio del tratamiento fue de 5 (4-6) 
en el grupo M, siendo un 35 % de los valores superiores a 
5. En el grupo D, la mediana de ENS fue de 5 (4-6), con 
un 33 % de los casos superior a 5. 

El tiempo, en minutos, transcurrido desde su llegada a 
Reanimación hasta la administración del tratamiento fue 
comparable en ambos grupos, siendo en el grupo D una 
mediana de 7 y para el grupo M de 15. 

Tras administrar el tratamiento con metamizol o dexke-
toprofeno se reevaluó la ENS a los 20 minutos. Los resul-
tados los podemos observar en la tabla IV.

La reducción de la ENS en cada grupo, evaluada previa 
a la administración del fármaco y a los 20 minutos pos-
teriores, fue de 3 (2-4) en el grupo M, y de 3 (2-4) en el 
grupo D (p < 0,05). 

Durante el seguimiento, ningún paciente presentó efec-
tos adversos relacionados con el tratamiento ni otras com-
plicaciones.

DISCUSIÓN

El objetivo del estudio era observar si existían dife-
rencias en cuanto a la calidad analgésica de dos terapias 
con fármacos no opioides con diferentes mecanismos de 
acción. Los resultados indican que no existen diferencias 

TABLA I. DATOS DEMOGRÁFICOS Y CARACTE-
RíSTICAS GENERALES

Variables Grupo M (n = 20) Grupo D (n = 22)

Edad 52 (34,25-62,75) 34,50 (25,75-52,00)

Peso 162 (160-170) 166,50 (159-175)

Talla 69,25 (59,25-79,25) 69,50 (61-78,50)

IMC 25,25 (23,17-27,22) 24,40 (22,23-26,03)

Datos expresados en medianas y rangos intercuartílicos. 

TABLA II. TIEMPOS DE ADMINISTRACIóN DE ANALGÉSICOS DURANTE LA CIRUGíA Y POSTOPERATORIOS
Inicio de paracetamol tras 

administración última dosis 
de opioide

Inicio tratamiento desde 
administración de 

paracetamol

Inicio tratamiento desde 
administración de última 

dosis de opioide
Metamizol (min) 7,5 (13,75-28,75) 45 (30-63,75) 60 (36-101,25)
Desketoprofeno (min) 2,5 (10-11,25) 37 (30-51,25) 45 (28,75-51,25)
Significación (p) 0,479* 0,470* 0,091*
Datos expresados en medianas. *Sin diferencias estadísticamente significativas entre ambos grupos (p > 0,05).

Respecto al sexo, el 50 % de hombres fueron incluidos 
en el grupo M, y 50 % en el grupo D. En cuanto a los ante-
cedentes médicos, la mayoría de pacientes fueron ASA I y 
II, suponiendo un 89 % del total de la muestra.

En el grupo M, el 35 % se trataba de cirugía endos-
cópica nasosinusal (CENS), un 25 % tumorectomías por 
neoplasia de mama, un 20 % fueron apendicectomías por 
laparotomía, un 15 % consistieron en avulsión por corda-
les incluidos, y el 5 % restante cirugías inespecíficas. La 
media de la duración de estas intervenciones fue de 75,75 
(DS 34,65) minutos.
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significativas en la calidad analgésica ni en la reducción 
del dolor, al comparar ambos regímenes. 

Las cirugías elegidas, en tiempo y características de 
los pacientes (predominio de ASA I y II), son similares en 
ambos grupos y comparables a las evaluadas en otros estu-
dios existentes en la literatura, como en el caso de Sniezeck 
y cols. (11), que evaluaron distintos regímenes analgésicos 
en cirugía de Mohs o micrográfica, de bajo nivel algésico. 
Por su parte, Aspley y cols. (12) evaluaron la analgesia en 
cirugía dental, con un dolor de similar intensidad al produci-

TABLA III. FÁRMACOS EMPLEADOS DURANTE EL ACTO ANESTÉSICO

Grupo metamizol (n = 20) Grupo dexketoprofeno (n = 22)

Hipnótico inducción Propofol = 20 Hipnótico inducción Propofol = 22

Dosis hipnótico inducción (mg) 180 (150-200) Dosis hipnótico inducción (mg) 175 (147,5-200)

Hipnótico mantenimiento Propofol = 15
Sevorane = 5 Hipnótico mantenimiento Propofol = 16

Sevorane = 6

Dosis hipnótico mantenimiento 
(mg) 450 (359-587) Dosis hipnótico mantenimiento 

(mg) 432 (400-540)

Relajante muscular inducción

Succinilcolina = 5
Rocuronio = 8

Cisatracurio = 4
Ninguno = 3

Relajante muscular inducción

Succinilcolina = 7
Rocuronio = 11
Cisatracurio = 2

Ninguno = 2

Dosis relajante muscular inducción 
(mg) 42,50 (10-50) Dosis relajante muscular inducción 

(mg) 50 (30-100)

Dosis relajante muscular 
mantenimiento (mg) 0 Dosis relajante muscular 

mantenimiento (mg) 0 (36-25)

Opioide inducción Fentanilo = 18
Remifentanilo = 3 Opioide inducción Fentanilo = 18

Remifentanilo = 4

Dosis opioide inducción (mcg) 150 (150-162,50) Dosis opioide inducción (mcg) 150 (100-150)

Opioide mantenimiento Fentanilo = 6
Remifentanilo = 14 Opioide mantenimiento Fentanilo = 15

Remifentanilo = 7

Dosis opioide mantenimiento (mcg) 275 (150-320) Dosis opioide mantenimiento (mcg) 150 (150-250)

TABLA IV. VARIACIóN DE LA MEDIANA DE LAS ENS PARA CADA GRUPO EN REANIMACIóN, CUANDO EL 
ENS FUE SUPERIOR A 3, Y A LOS 20 MINUTOS POSTERIORES A LA ADMINISTRACIóN DE ANALGESIA CON 
DEXKETOPROFENO O METAMIZOL

ENS pre tratamiento ENS 20 min postratamiento Significación ENS pre/post

Grupo M 5 (4-6) 2 (1-2) p < 0,05**

Grupo D 5 (4-6) 2 (1-2,5) p < 0,05**

Significación entre grupos p > 0,05* p > 0,05*

*Sin diferencias significativas entre grupos. **Diferencias significativas en reducción de ENS dentro de cada grupo.

do en las cirugías de nuestro trabajo, al igual que el estudio 
de Mehlisch y cols. (13). En el trabajo de Brodner y cols. 
(14) compararon distintas terapias analgésicas en cirugías 
menores e intermedias. Mitchell y cols. (15) lo realizaron 
sobre colecistectomías laparoscópicas y herniorrafias, consi-
deradas de nivel algésico intermedio. Otros estudios en otro 
tipo de cirugías con dolor postoperatorio de similares carac-
terísticas serían el de Clark y cols. (16) en cirugía pediátrica; 
Hiller y cols. (17) y Korkmaz y cols. (18) en cirugía trauma-
tológica; y Kamondetdecha y cols. (19) en cirugía obstétrica.
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Nuestros resultados en cuanto a la mejoría en ENS en 
el grupo tratado con paracetamol y AINE, son similares 
a los obtenidos en todos estos trabajos citados anterior-
mente, al igual que en otros como en el de Moore y cols. 
(20), Daniels y cols. (21) y Mehlisch y cols. (13). En todos 
ellos concluyen que la combinación de analgésicos en estos 
modelos de dolor agudo postoperatorio es una herramienta 
eficaz y muestran una reducción en la puntuación de las 
escalas clínicamente importante.

Dos revisiones sistemáticas –Romsing y cols. (7) y Ong 
y cols. (8)– avalan también estos resultados. 

En cuanto a las características de las pautas analgésicas, 
las empleadas en nuestro estudio son comparables a las 
utilizadas en estudios previos (11,20,22-25). 

Tanto la elección del mórfico intraoperatorio (fentanilo), 
como las dosis del mismo que podrían condicionar tanto 
el grado de analgesia postoperatoria como el momento del 
rescate, son muy parecidos en ambos grupos y sin diferen-
cias significativas (Tabla III). 

El tiempo transcurrido entre la última dosis del mórfico 
y la utilización del paracetamol de control son también 
comparables entre ambos grupos, anulando otro de los fac-
tores que podría condicionar una diferencia en la escala 
ENS de los pacientes a su llegada a Reanimación, y por 
tanto su comparabilidad.

Además, el tiempo hasta la utilización de la terapia de 
rescate es casi idéntico en los dos grupos, permitiendo una 
mejor comparación de la eficacia analgésica de los fárma-
cos en estudio. 

Por otro lado, la reducción observada en la puntuación 
de ENS en nuestro trabajo, en el grupo paracetamol más 
dexketoprofeno, la encontramos en estudios previos, donde 
la disminución oscila entre un 20-40 % (22,23,26,27).

También encontramos esta mejoría analgésica en el gru-
po paracetamol más metamizol (sin diferencias significa-
tivas con respecto al grupo de dexketoprofeno), y si bien 
el metamizol ha demostrado su eficacia en la disminución 
del dolor agudo postoperatorio en otros estudios de forma 
aislada (28,29), o en combinación con AINE (30,31), des-
conocíamos su eficacia analgésica combinado con parace-
tamol en el tratamiento del dolor postoperatorio.

Esta mejoría analgésica se podría explicar por la com-
binación de fármacos con distintos mecanismos de acción 
con el fin de producir un sinergismo, sumando sus efectos, 
sin aumentar los efectos adversos de los mismos (2).

Aunque la distribución de las cirugías elegidas es simi-
lar en ambos grupos, esta podría constituir una limitación 
al mismo, al no ser los grupos perfectamente comparables 
con respecto al umbral algésico. Por otro lado, la no utili-
zación de un grupo placebo o de un fármaco aislado como 
control, puede condicionar las comparaciones, si bien esto 
lo hemos obviado por motivos éticos. En cuanto al tiem-
po de seguimiento (20 minutos desde la administración 
del fármaco en estudio), puede ser algo reducido, si bien 

la disminución en la ENS en ambos grupos llega hasta 
ENS < 3 (umbral que se considera como clínicamente 
aceptable) (32), sin precisar otros tratamientos. El uso de 
mórfico no lo recogimos, pero llegando a estos niveles 
de ENS, es muy probable que no fuera necesaria su uti-
lización, aunque es cierto que puede limitar la validez de 
nuestros resultados.

CONCLUSIÓN

Los analgésicos no opioides tienen un papel muy impor-
tante en el manejo del dolor agudo postoperatorio medio y 
moderado. En dolor severo son un componente fundamen-
tal de la analgesia multimodal, disminuyendo el consumo 
de opioides.

La asociación de paracetamol y metamizol es eficaz en 
la reducción del dolor y en el aumento de la eficacia anal-
gésica, y supone una alternativa eficaz a la combinación de 
paracetamol y AINE.

No obstante, sería conveniente realizar estudios de 
mayor envergadura con el fin de obtener resultados más 
concluyentes.
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